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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 25 mg kovakapslid
Pregabalin Pfizer 50 mg kdvakapslid
Pregabalin Pfizer 75 mg kovakapslid
Pregabalin Pfizer 100 mg kdvakapslid
Pregabalin Pfizer 150 mg kovakapslid
Pregabalin Pfizer 200 mg kdvakapslid
Pregabalin Pfizer 225 mg kovakapslid
Pregabalin Pfizer 300 mg kdvakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Eregabalin Pfizer 25 mg kovakapslid
Uks kovakapsel sisaldab 25 mg pregabaliini.

Pregabalin Pfizer 50 mg kovakapslid
Uks kovakapsel sisaldab 50 mg pregabaliini.

Pregabalin Pfizer 75 mg kdvakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab 75 mg pregabaliini.

Pregabalin Pfizer 100 mg kovakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab 100 mg pregabaliini.

liregabalin Pfizer 150 mg kdvakapslid
Uks kovakapsel sisaldab 150 mg pregabaliini.

Pregabalin Pfizer 200 mg kovakapslid
Uks kovakapsel sisaldab 200 mg pregabaliini.

Pregabalin Pfizer 225 mg kovakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab 225 mg pregabaliini.

Pregabalin Pfizer 300 mg kdvakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab 300 mg pregabaliini.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Pregabalin Pfizer 25 mg kovakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab ka 35 mg laktoosmonohiidraati.

Pregabalin Pfizer 50 mg kovakapslid
Uks kovakapsel sisaldab ka 70 mg laktoosmonohiidraati.

Pregabalin Pfizer 75 mg kdvakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab ka 8,25 mg laktoosmonohiidraati.

Pregabalin Pfizer 100 mg kovakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab ka 11 mg laktoosmonohiidraati.

Pregabalin Pfizer 150 mg kdvakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab ka 16,50 mg laktoosmonohiidraati.

Pregabalin Pfizer 200 mg kdvakapslid
Uks kovakapsel sisaldab ka 22 mg laktoosmonohiidraati.




Pregabalin Pfizer 225 mg kovakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab ka 24,75 mg laktoosmonohiidraati.

Pregabalin Pfizer 300 mg kdvakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab ka 33 mg laktoosmonohiidraati.

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Kovakapsel

Pregabalin Pfizer 25 mg kovakapslid
Valge kapsel, mille korgil on musta triikkivirviga téhis ,,Pfizer” ja korpusel ,,PGN 25”.

Pregabalin Pfizer 50 mg kdvakapslid
Valge kapsel, mille korgil on musta triikkivérviga tdhis ,,Pfizer” ja korpusel ,,PGN 50”. Korpusel on ka
must triip.

Pregabalin Pfizer 75 mg kdvakapslid
Valge ja oranz kapsel, mille korgil on musta triikivéirviga tdhis ,,Pfizer” ja korpusel ,,PGN 75”.

Pregabalin Pfizer 100 mg kdvakapslid
Oranz kapsel, mille korgil on musta triikivérviga tihis ,,Pfizer” ja korpusel ,,PGN 100”.

Pregabalin Pfizer 150 mg kovakapslid
Valge kapsel, mille korgil on musta triikkivérviga tahis ,,Pfizer” ja korpusel ,,PGN 150”.

Pregabalin Pfizer 200 mg kovakapslid
Heleoranz kapsel, mille korgil on musta triikivérviga tahis ,,Pfizer” ja korpusel ,,PGN 200”.

Pregabalin Pfizer 225 mg kovakapslid
Valge ja heleoranz kapsel, mille korgil on musta triikivarviga tdhis ,,Pfizer” ja korpusel ,,PGN 225”.

Pregabalin Pfizer 300 mg kovakapslid
Valge ja oranz kapsel, mille korgil on musta triikivérviga téhis ,,Pfizer” ja korpusel ,,PGN 300”.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naiaidustused

Neuropaatiline valu
Pregabalin Pfizer on néidustatud perifeerse ja tsentraalse neuropaatilise valu raviks téiskasvanutel.

Epilepsia
Pregabalin Pfizer on néidustatud tdiendavaks raviks tiiskasvanutel, kellel esinevad partsiaalsed
krambid sekundaarse generaliseerumisega voi ilma.

Generaliseerunud drevushdire
Pregabalin Pfizer on néidustatud generaliseerunud drevushéire (GAD) raviks tdiskasvanutel.




4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Annusevahemik on 150...600 mg 66péevas, mis jagatakse kaheks v3i kolmeks annuseks.

Neuropaatiline valu

Pregabaliinravi algannuseks vaib olla 150 mg 66pédevas, mis jagatakse kaheks voi kolmeks annuseks.
Liahtuvalt individuaalsest ravivastusest ja -taluvusest voib annust 3 kuni 7 pdeva moddudes suurendada
kuni annuseni 300 mg d60péevas. Vajadusel voib annust suurendada 7 pdeva parast kuni maksimaalse
annuseni 600 mg 6dpéevas.

Epilepsia

Pregabaliinravi voib alustada annusega 150 mg 66pdevas, mis jagatakse kaheks voi kolmeks annuseks.
Lahtuvalt individuaalsest ravivastusest ja -taluvusest vdib annust iihe nédala pérast suurendada kuni
annuseni 300 mg 60pédevas. Vajadusel voib annust suurendada veel iihe nédala péarast kuni
maksimaalse annuseni 600 mg 66péevas.

Generaliseerunud drevushdire
Annuse suurus on 150...600 mg pievas, manustatuna kahe voi kolme eraldi annusena. Ravi vajadust
tuleb regulaarselt hinnata.

Pregabaliinravi saab alustada annusega 150 mg pdevas. Patsiendi individuaalse ravivastuse ja taluvuse
alusel voib annust suurendada kuni 300 mg paevas iihe nddala pirast. Veel iihe nddala pérast voib
annust suurendada kuni 450 mg péevas. Maksimaalse annuse 600 mg pievas saab méérata veel iihe
nidala méodudes.

Pregabaliinravi katkestamine
Vastavalt kehtivale kliinilisele praktikale soovitatakse pregabaliinravi katkestamisel seda teha jérk-
jargult minimaalselt iihe nddala jooksul ndidustusest sdltumata (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Neerukahjustus
Pregabaliin eemaldub siisteemsest ringlusest peamiselt neerude kaudu muutumatul kujul. Et

pregabaliinikliirens on otseses seoses kreatiniinikliirensiga (vt 16ik 5.2), tuleb neerufunktsiooni
kahjustusega patsientidel vihendada annust ldhtuvalt individuaalsest vajadusest vastavalt
kreatiniinikliirensile (CLcr), kasutades jargnevat valemit, nagu on toodud Tabelis 1:

. 1.23 x [140 - vanus (aastates)] x kehakaal (kg) . L
CLcr(ml/min) = (x 0.85naispatsientidel)

seerumi kreatiniin (zmol/1)

Pregabaliini saab plasmast tohusalt eemaldada hemodialiiiisi teel (50% ravimist 4 tunniga).
Hemodialiiiisi saavatel patsientidel tuleb pregabaliini 66pédevast annust korrigeerida 1dhtuvalt
neerufunktsioonist. Odpéevasele annusele lisaks tuleb manustada tiiendav annus vahetult pirast iga 4-
tunnist hemodialiiiisi seanssi (vt Tabel 1).



Tabel 1. Pregabaliini annuse korrigeerimine Lihtuvalt neerufunktsioonist

Kreatiniinikliirens Pregabaliini kogu dopievane
(CLo) % Annustamisskeem
(ml/min) annus

Algannus Maksimaalne

(mg/60pédevas) | annus

(mg/60péevas)
> 60 150 600 BID voi TID
>30...<60 75 300 BID voi TID
>15...<30 25...50 150 1 kord 66pdevas
voi BID
<15 25 75 1 kord 66pdevas
Téiendav annus pérast hemodialiiiisi (mg)
[ 25 | 100 | Uhekordne annus”

TID = Annus jagatud kolmeks

BID = Annus jagatud kaheks

*Kogu 66pdevane annus (mg/60pdevas) tuleb jagada vastavalt annustamisskeemile, et saada vajalik mg arv
annuse kohta 60pdevas

*Téiendav annus on iihekordne lisaannus

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust korrigeerida (vt 161k 5.2).

Lapsed

Pregabalin Pfizeri ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 12 aasta ja noorukitel (vanuses

12 kuni 17aastat) ei ole toestatud. Antud hetkel teadaolevad andmed on esitatud 16ikudes 4.8, 5.1 ja
5.2, aga soovitusi annustamise kohta ei ole vdimalik anda.

Eakad
Eakatel patsientidel tuleb neerufunktsiooni languse tottu pregabaliini annust korrigeerida (vt 161k 5.2).

Manustamisviis

Pregabalin Pfizerit v3ib sisse votta koos toiduga voi ilma.

Pregabalin Pfizer on ainult suukaudseks kasutamiseks.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Diabeediga patsiendid

Vastavalt kehtivale kliinilisele praktikale voib monedel diabeediga patsientidel, kes votavad
pregabaliinravi ajal kaalus juurde, olla vajalik korrigeerida hiipogliikeemiliste ravimite annuseid.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Turustamisjérgselt on teatatud iilitundlikkusreaktsioonidest, sealhulgas angioddeemist. Angioddeemi
siimptomite, nditeks ndopiirkonna, suuiimbruse voi iilemiste hingamisteede turse tekkimise korral
tuleb ravi pregabaliiniga kohe katkestada.

Rasked nahareaktsioonid

Pregabaliinraviga seoses on harva teatatud rasketest nahaga seotud kdrvaltoimetest, sealhulgas
Stevensi-Johnsoni stindroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekroliitisist (TEN), mis vdivad olla
eluohtlikud voi Idppeda surmaga. Ravimi méiramise ajal peab patsiente teavitama nahareaktsioonide
tunnustest ja simptomitest ning nende tekke suhtes hoolikalt jalgima. Kui ilmuvad sellistele




reaktsioonidele viitavad néhud ja siimptomid, peab ravi pregabaliiniga otsekohe Iopetama ja kaaluma
muud (asjakohast) ravi.

Pearinglus, unisus, teadvusekadu, segasus ja vaimsed héired

Pregabaliinravi on seostatud pearingluse ja unisusega, mis voib suurendada juhuslike vigastuste
(kukkumiste) esinemissagedust eakatel. Turustamisjargselt on kirjeldatud teadvusekao, segasuse ja
vaimsete héirete esinemist. Seetdttu tuleb patsientidele soovitada olla ettevaatlik, kuni nad harjuvad
ravimi vOimalike toimetega.

Négemisega seotud kdrvaltoimed

Kontrollitud kliinilistes uuringutes tiheldati suuremal osal pregabaliiniga ravitud patsientidest &hmast
négemist kui platseebot saanud patsientidel. Enamusel juhtudel moddus see ravi jitkamisel iseenesest.
Kliinilistes uuringutes, milles kasutati oftalmoloogilisi uurimismeetodeid, tiheldati pregabaliiniriihmas
nigemisteravuse vihenemist ja nigemisvélja muutusi sagedamini kui platseeboriihmas, seevastu
fundoskoopiliste muutuste esinemissagedus oli suurem platseeboriihmas (vt 16ik 5.1).

Turustamisjargselt on samuti teatatud ndgemisega seotud korvaltoimetest, sealhulgas
nidgemiskaotusest, nigemise hdgustumisest ja muudest ndgemisteravuse muutustest, millest paljud olid
modduvad. Pregabaliinravi 1dpetamisel vdivad need nigemisega seotud siimptomid taandareneda voi
paraneda.

Neerupuudulikkus
On téheldatud neerupuudulikkuse juhte ja pregabaliini kasutamise lopetamine néitas mdnel juhul selle
korvaltoime pdorduvat iseloomu.

Epilepsiavastaste ravimite votmise 16petamine
Puuduvad piisavad andmed samaaegselt tarvitatavate epilepsiavastaste ravimite votmise lopetamise
voimalikkuse kohta. Seetdttu krambihoogude kupeerumisel ei jitkata pregabaliini monoteraapiana.

Siidame paispuudulikkus

Modnedel pregabaliiniga ravitud patsientidest on turustamisjirgse kasutamise kéigus teatatud siidame
paispuudulikkuse tekkest. Sellised reaktsioonid tekivad enamasti eakamatel kardiovaskulaarsete
probleemidega patsientidel, kes saavad pregabaliinravi neuropaatiliste ndidustuste tottu. Nendel
patsientidel tuleb pregabaliini kasutamisel olla ettevaatlik. Pregabaliinravi katkestamisel voib
reaktsioon taanduda.

Seljaaju vigastusest pohjustatud tsentraalse neuropaatilise valu ravimine
Seljaaju vigastusest pdhjustatud tsentraalse neuropaatilise valu ravimisel suurenes iildiste

korvaltoimete, kesknirvisiisteemi kdrvaltoimete ja eriti unisuse esinemissagedus. See voib olla
pOhjustatud aditiivsest toimest, mis tekib sellise haigusseisundi puhul vajalike teiste ravimite (nt
antispastilised ained) samaaegsel manustamisel. Seda tuleb arvestada pregabaliini méadramisel selle
haigusseisundi korral.

Hingamise pérssimine
Pregabaliini kasutamisega seoses on teatatud hingamise raskest péarssimisest. Selle raske korvaltoime

esinemise risk voib olla suurem hingamisfunktsiooni hdirega, respiratoorse voi neuroloogilise
haigusega, neerukahjustusega, samaaegselt kesknérvisiisteemi (KNS) depressiooni pdhjustavaid aineid
kasutavatel ja eakatel patsientidel. Nendel patsientidel voib olla vajalik annuse kohandamine (vt

16ik 4.2).

Suitsiidimotted ja suitsidaalne kditumine

Suitsiidimotteid ja suitsidaalset kditumist on esinenud erinevatel ndidustustel antiepileptikume saavatel
patsientidel. Randomiseeritud platseebokontrolliga uuringute meta-analiiiis néitas, et antiepileptikume
kasutavate patsientide hulgas on suitsiidimdtete tekkimise ja suitsidaalse kditumise risk suurenenud.
Suitsiidimotete ja suitsidaalse kditumise tekkemehhanism pregabaliini saavatel patsientidel ei ole teada.
Turuletulekujdrgselt on pregabaliiniga ravitud patsientidel tdheldatud suitsiidimotete ja suitsidaalse
kéitumise juhte (vt 16ik 4.8). Patsiendikeskse kontrolliga (self-control study design) epidemioloogilises




uuringus (milles vorreldi iihe ja sama inimese raviperioodide andmeid mitteraviperioodide andmetega)
ilmnes tdendeid suitsidaalse kditumise ja suitsiidisurmade uute juhtude tekkeriski suurenemisest
pregabaliiniga ravitud patsientidel.

Patsiente (ja nende hooldajaid) tuleb teavitada, et suitsiidimotete voi suitsidaalse kéitumise tekke korral
peavad nad pdorduma arsti poole. Patsiente peab suitsiidimdtete tekkimise ja suitsidaalse kditumise
osas jalgima ja vajadusel rakendama vastavat ravi. Suitsiidimdtete voi suitsidaalse kéitumise korral
tuleb kaaluda pregabaliiniga ravi katkestamist.

Seedetrakti ndrgenenud funktsioon

Turustamisjérgselt on teatatud alumise seedetrakti ndrgenenud funktsiooni juhtudest (nt soole
obstruktsioon, paraliiiitiline iileus, kGhukinnisus), kui pregabaliini kasutati samaaegselt ravimitega, mis
voivad tekitada kShukinnisust nagu opioidsed valuvaigistid. Kui pregabaliini kasutatakse samaaegselt
opioididega, vdiks kaaluda kohukinnisust viltivate meetmete kasutamist (eriti naispatsientidel ja
eakatel).

Samaaegne kasutamine koos opioididega
Pregabaliini miiramisel samaaegselt opioididega tuleb olla ettevaatlik, kuna esineb kesknérvisiisteemi

depressiooni risk (vt 16ik 4.5). Opioidide kasutajatega tehtud juhtkontrolluuringus oli opioididega
seotud surma risk suurem neil patsientidel, kes votsid pregabaliini samaaegselt koos opioididega, kui
neil, kes kasutasid ainult opioide (kohandatud riskisuhe 1,68 [95% usaldusintervall; 1,19...2,36]).
Seda suurenenud riski tdheldati pregabaliini viikeste annustega (< 300 mg, kohandatud riskisuhe 1,52
[95% usaldusintervall, 1,04...2,22]) ja pregabaliini suurte annustega ilmnes riski suurenemise tendents
(> 300 mg, kohandatud riskisuhe 2,51 [95% usaldusintervall, 1,24...5,06]).

Viirkasutuse, kuritarvitamise voimalikkus voi sdltuvus

Pregabaliin v3ib pohjustada ravimisdltuvust, mis voib tekkida raviannuste kasutamisel. Teatatud on
vairkasutuse ja kuritarvitamise juhtudest. Patsientidel, kellel on anamneesis ainete kuritarvitamine,
vOib pregabaliini vidrkasutuse, kuritarvitamise ja sdltuvuse tekkimise risk olla suurem ning neil
patsientidel tuleb pregabaliini kasutada ettevaatusega. Enne pregabaliini méédramist tuleb patsiendil
védrkasutuse, kuritarvitamise ja sdltuvuse tekkimise riski hoolikalt hinnata.

Pregabaliiniga ravitavaid patsiente tuleb jédlgida pregabaliini vadrkasutuse, kuritarvitamise voi soltuvuse
siimptomite, nditeks tolerantsuse tekkimise, annuse eskaleerimise ja ravimi sdltuvuskéitumise tekkimise
suhtes.

Arajitunhtude siimptomid

Pérast lithi- ja pikaajalise ravi katkestamist pregabaliiniga on téheldatud drajatunihtude esinemist. On
teatatud jargmistest siimptomitest: unetus, peavalu, iiveldus, drevus, kdhulahtisus, gripisiindroom,
nérvilisus, depressioon, enesetapumdtted, valu, krambid, hiiperhidroos ja pearinglus. Arajitunihtude
siimptomite esinemine pérast pregabaliiniga ravi katkestamist voib viidata ravimisdltuvusele (vt

161k 4.8). Patsienti tuleb ravi alustamisel sellest teavitada. Naidustusest olenemata soovitatakse
pregabaliiniga ravi katkestamise korral seda teha jérk-jargult vihemalt 1 nédala jooksul (vt 16ik 4.2).

Pregabaliini kasutamise ajal voi kohe pérast pregabaliiniga ravi katkestamist vdivad tekkida krambid,
sealhulgas epileptiline staatus ja generaliseerunud toonilis-kloonilised (grand mal) krambid.

Andmed viitavad sellele, et pikaajalise pregabaliiniga ravi katkestamisel voivad drajatunihtude
esinemissagedus ja raskusaste olla annusest sdltuvad.

Entsefalopaatia
On teatatud entsefalopaatia juhtudest, eelkdige patsientidel, kellel on olnud tegemist entsefalopaatia

teket soodustavate kaasuvate haigusseisunditega.

Rasestuda vdivad naised / kontratseptsioon
Pregabalin Pfizeri kasutamine raseduse esimesel trimestril voib lootel pohjustada raskeid
kaasasiindinud viaérarendeid. Pregabaliini ei tohi raseduse ajal kasutada, vilja arvatud juhul, kui kasu




emale tiletab selgelt voimaliku riski lootele. Rasestuda voivad fertiilses eas naised peavad ravi ajal
kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt 16ik 4.6).

Laktoosi talumatus

Pregabalin Pfizeri kapslid sisaldavad laktoosmonohiidraati. Ravimit ei tohi votta patsiendid, kellel
esinevad harvad périlikud haigused nagu galaktoosi talumatus, Lapp-laktaasi puudulikkus voi
gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon.

Naatriumisisaldus

Pregabalin Pfizer sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kdvakapslis. Madala
naatriumisisaldusega dieedil olevaid patsiente voib informeerida, et see ravim on pdhimdtteliselt
,haatriumivaba®.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Pregabaliini farmakokineetilised koostoimed ei ole tdendolised, kuna pregabaliin eritub peamiselt
muutumatul kujul uriiniga, tema metabolism on inimesel peaaegu olematu (< 2% annusest leidub
uriinis metaboliitidena), ta ei parsi in vifro ravimite metabolismi ja ei seondu plasmavalkudega.

In vivo uuringud ja rahvastiku farmakokineetika analiiiis

Eelnevaga kooskdlas ei tiheldatud in vivo uuringutes kliiniliselt olulisi farmakokineetilisi koostoimeid
pregabaliini ja feniitoiini, karbamasepiini, valproehappe, lamotrigiini, gabapentiini, lorasepaami,
oksiikodooni voi etanooli vahel. Rahvastiku farmakokineetika analiiiis nditas, et suukaudsed
diabeedivastased ravimid, diureetikumid, insuliin, fenobarbitaal, tiagabiin ja topiramaat ei avaldanud
kliiniliselt olulist mdju pregabaliini kliirensile.

Suukaudsed rasestumisvastased ravimid, noretisteroon ja/vai etiniiiilostradiool
Pregabaliini samaaegne manustamine koos suukaudsete rasestumisvastaste ravimite noretisterooni
ja/voi etiniiilostradiooliga ei mojuta kummagi ravimi piisiva faasi farmakokineetikat.

Kesknérvisiisteemi mdjutavad ravimid
Pregabaliin v3ib tugevdada etanooli ja lorasepaami toimet.

Turustamisjargselt on pregabaliini ja opioidide ja/vdi teiste kesknérvisiisteemi depressantide
koosmanustamisel tdheldatud hingamispuudulikkust, koomat ja surma. Pregabaliin toimib aditiivselt
oksiikodooni poolt esilekutsutud kognitiivse ja motoorsete funktsioonide paranemisele.

Koostoimed ja eakad
Eakatel vabatahtlikel ei ole tehtud spetsiifilisi farmakodiinaamilisi koostoimeuuringuid.
Koostoimeuuringud on 14bi viidud ainult tdiskasvanutel.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestuda voivad naised / kontratseptsioon
Rasestuda voivad naised peavad ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt
161k 4.4).

Rasedus
Loomkatsed on nididanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Rottidel 14bis pregabaliin platsentaarbarjéiri (vt 16ik 5.2). Pregabaliin v&ib ldbida ka inimese
platsentaarbarjéari.

Rasked kaasasiindinud véérarendid

Pohjamaades tehtud vaatlusuuringu andmetel, mis hdlmas iile 2700 pregabaliinile eksponeeritud
raseduse, oli pregabaliinile eksponeeritud (elusalt voi surnult siindinud) lastel suurem raskete
kaasasiindinud vadrarendite levimus kui pregabaliinile eksponeerimata lastel (5,9% vs. 4,1%).




Raseduse esimesel trimestril pregabaliinile eksponeeritud lastel oli raskete kaasasiindinud véirarendite
tekkerisk veidi suurem kui pregabaliinile eksponeerimata lastel (levimuse kohandatud suhe ja 95%
usaldusvahemik 1,14 (0,96...1,35)) ning lamotrigiinile vdi duloksetiinile eksponeeritud lastel
(vastavalt 1,29 (1,01...1,65) ja 1,39 (1,07...1,82)).

Konkreetsete vadrarendite kohta tehtud analiiiis nditas néarvisiisteemi, silma vaararendite, ndo-
suulaelohede, kuseteede ja genitaaltrakti vddararendite riski suurenemist, kuid vadrarendite arv oli viike
ja hinnangud seetdttu ebatdpsed.

Pregabalin Pfizerit ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud siis, kui see on selgelt vajalik (juhul,
kui kasu emale iiletab selgelt voimaliku riski lootele).

Imetamine

Pregabaliin eritub rinnapiima (vt 16ik 5.2). Pregabaliini toime vastsiindinutele/imikutele on teadmata.
Rinnaga toitmise katkestamine voi ravi katkestamine/jétkamine pregabaliiniga tuleb otsustada
arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus
Puuduvad kliinilised andmed pregabaliini toimete kohta naiste fertiilsusele.

Et hinnata pregabaliini mdju seemnerakkude liikuvusele, anti kliinilistes uuringutes tervetele meestele
pregabaliini annuses 600 mg 60pdevas. Parast 3-kuulist ravi ei tdheldatud moju seemnerakkude
liikkuvusele.

Fertiilsuse uuringud emasrottidel on ndidanud kahjulikke toimeid reproduktiivsusele. Fertiilsuse
uuringud isasrottidel on ndidanud kahjulikke toimeid reproduktiivsusele ja arengule. Nende tulemuste
kliiniline tdhtsus ei ole teada (vt 161k 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Pregabalin Pfizeril vdib olla kerge kuni keskmise tugevusega toime reaktsioonikiirusele. Pregabalin
Pfizer voib pohjustada pearinglust ja unisust ning v3ib seega omada toimet autojuhtimise ja masinate
kisitsemise voimele. Patsientidel soovitatakse mitte juhtida sdidukeid, kdsitseda keerulisi masinaid voi
tegeleda muude voimalikult ohtlike tegevustega, kuni on teada, kas ravim mojutab nende vdimet teha
nimetatud toiminguid.

4.8 Korvaltoimed

Pregabaliini kliinilises programmis osales iile 8900 pregabaliini saanud patsiendi, kellest {ile

5600 patsiendi osalesid topeltpimedates platseebokontrolliga uuringutes. Kdige sagedamini tiheldatud
korvaltoimed olid pearinglus ja unisus. Kdrvaltoimed olid enamasti kerge kuni médduka tugevusega.
Kbigis uuringutes oli kdrvaltoimete tottu ravi katkestamise sagedus 12% pregabaliini saanud
patsientidel ning 5% platseebot saanud patsientidel. Kdige sagedasemad korvaltoimed, mis tingisid
pregabaliinravi katkestamise, olid pearinglus ja unisus.

Alltoodud tabelis 2 on organsiisteemide klassi ja esinemissageduse (vdga sage (> 1/10); sage (> 1/100
kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000); véiga harv (< 1/10
000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel) jérgi toodud koik kdrvaltoimed, mis
esinesid sagedamini kui platseeboriihmas ja rohkem kui iihel patsiendil.

Igas sagedusriihmas on kdrvaltoimed toodud raskuse vihenemise jérjekorras.

Loetletud korvaltoimed voivad iihtlasi olla seotud pohihaigusega ja/voi samaaegselt kasutatavate
ravimitega.

Seljaaju vigastusest pohjustatud tsentraalse neuropaatilise valu ravimisel suurenes iildiste
kdrvaltoimete, KNS-i kdrvaltoimete ja eriti unisuse esinemissagedus (vt 15ik 4.4).



Muud reaktsioonid, millest teatati turuletulekujérgselt, on kirjas alltoodud nimekirjas kursiivis.

Tabel 2. Pregabaliini korvaltoimed

Organsiisteemi klassid

Korvaltoime

Sage
Aeg-ajalt

Aeg-ajalt
Harv

Sage

Aeg-ajalt
Psiihhiaatrilised hiired
Sage

Aeg-ajalt

Harv

Teadmata
Narvisiisteemi hiired
Viga sage

Sage

Aeg-ajalt

Harv

Silma kahjustused
Sage
Aeg-ajalt

Harv

Sage

Aeg-ajalt
Siidame hiired
Aeg-ajalt

Harv
Vaskulaarsed hiired
Aeg-ajalt

Immuunsiisteemi hiired

Infektsioonid ja infestatsioonid
. Nasofariingiit
Vere ja liimfisiisteemi héired

Neutropeenia

Ulitundlikkus
Angioddeem, allergiline reaktsioon

Ainevahetus- ja toitumishéiired

Isu suurenemine
Isutus, hiipogliikeemia

Eufooriline tuju, segasus, érritatavus, orientatsioonikaotus, unetus,
libiido langus

Hallutsinatsioonid, paanikahood, rahutus, erutus, depressioon,
depressiivne meeleolu, kdrgendatud meeleolu, agressiivsus,
meeleolu kdikumised, depersonaliseerumine, raskused sonade
leidmisel, ebanormaalsed unenéod, libiido tous, anorgasmia, apaatia
Pidurdamatus, suitsidaalne kditumine, suitsiidimotted
Ravimisoltuvus

Pearinglus, unisus, peavalu

Ataksia, koordinatsioonihiired, treemor, diisartria, amneesia,
miluhiired, tdhelepanuhiired, paresteesia, hiipoesteesia, sedatsioon,
tasakaaluhiired, letargia

Siinkoop, stuupor, miiokloonus, teadvuse kadu, psiihhomotoorne
hiiperaktiivsus, diiskineesia, posturaalne pearinglus, intentsionaalne
treemor, niistagm, kognitiivsed héired, vaimsed hdired, kdnehéired,
hiiporefleksia, hiiperesteesia, pdletustunne, ageuusia, halb
enesetunne

Krambid, 16hnatundlikkushiired, hiipokineesia, diisgraafia,
parkinsonism

Hégune nidgemine, diploopia

Perifeerse ndgemise kadu, ndgemishdired, silmade turse,
nigemisvélja defektid, ndgemisteravuse langus, silmade valu,
astenoopia, fotopsia, silmade kuivus, pisaravoolu suurenemine,
silmade arritus

Ndgemiskaotus, keratiit, ostsillopsia, ndgemissiigavuse tunnetuse
muutused, miidriaas, strabism, ndgemise eredus

Kborva ja labiirindi kahjustused

Vertiigo
Hiiperakuusia

Tahhiikardia, I astme atrioventrikulaarne blokaad,
siinusbradiikardia, kongestiivne siidamepuudulikkus
OT pikenemine, siinustahhiikardia, siinusariitmia

Hiipotensioon, hiipertensioon, kuumahood, nahadhetus, jisemete
kiilmus
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Organsiisteemi klassid Korvaltoime

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Aeg-ajalt Diispnoe, ninaverejooksud, kdha, kinnine nina, nohu, norskamine,
nina kuivus

Harv Kopsuddeem, pigistustunne koris

Teadmata Hingamise péarssimine

Seedetrakti hiiired

Sage Oksendamine, iiveldus, kdhukinnisus, k6hulahtisus, kdhupubhitus,
kShulihaste rigiidsus, suukuivus

Aeg-ajalt Gastrodsofageaalne reflukshaigus, iilemédrane siiljeeritus, suu
hiipoesteesia

Harv Astsiit, pankreatiit, keele turse, diisfaagia

Maksa ja sapiteede hiired

Aeg-ajalt Maksaensiitimide aktiivsuse tous™*

Harv Kollatdbi

Viga harv Maksapuudulikkus, hepatiit

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt Papuloosne 166ve, urtikaaria, hiiperhidroos, siigelus

Harv Toksiline epidermaalne nekroliiiis, Stevensi-Johnsoni siindroom,
kiilm higi

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Sage Lihaskrambid, artralgia, seljavalu, jisemete valu, kaela spasm

Aeg-ajalt Liigeste turse, milalgia, lihastomblused, kaelavalu, lihaste jdikus

Harv Rabdomiioliiiis

Neeru- ja kuseteede hiired

Aeg-ajalt Uriinipidamatus, diisuuria

Harv Neerupuudulikkus, oliguuria, uriinipeetus

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanfiirme hiired

Sage Erektiilne diisfunktsioon

Aeg-ajalt Seksuaalne diisfunktsioon, hilinenud ejakulatsioon, diismenorrda,
rindade valu

Harv Amenorrda, eritis rindadest, rindade suurenemine, giinekomastia

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage Perifeersed tursed, tursed, ebanormaalne konnak, kukkumine,
joobetunne, ebanormaalne tunne, vdsimus

Aeg-ajalt Generaliseerunud 6deem, ndo turse, pitsitustunne rinnus, valu,
piireksia, janu, kiilmavirinad, asteenia

Uuringud

Sage Kehakaalu tous

Aeg-ajalt Kreatiinfosfokinaasi tdus veres, gliikoosisisalduse tdus veres,
trombotsiilitide arvu vihenemine, kreatiniini tdus veres,
kaaliumisisalduse langus veres, kehakaalu langus

Harv Leukotsiiiitide arvu vihenemine

* Alaniinaminotransferaasi tdus (ALAT) ja aspartaataminotransferaasi tous (ASAT).

Pérast lithi- ja pikaajalise ravi katkestamist pregabaliiniga on téheldatud drajatunihtude esinemist. On
teatatud jargmistest siimptomitest: unetus, peavalu, iiveldus, drevus, kdhulahtisus, gripisiindroom,
krambid, nérvilisus, depressioon, enesetapumdtted, valu, hiiperhidroos ja pearinglus. Need siimptomid
voivad viidata ravimisdltuvusele. Patsienti tuleb ravi alustamisel sellest teavitada. Pikaajalise
pregabaliinravi katkestamisel viitavad andmed sellele, et drajatundhtude esinemissagedus ja raskusaste
voivad olla annusest sdltuvad (vt 1digud 4.2 ja 4.4).

Lapsed

Pregabaliini ohutusprofiil, mida tdheldati sekundaarse generaliseerumisega voi sekundaarse
generaliseerumiseta partsiaalsete krampidega lastel 14bi viidud viies uuringus (4 kuni 16-aastastel
patsientidel 14bi viidud 12-nidalane efektiivsuse ja ohutuse uuring, n = 295; 14-pédevane efektiivsuse ja
ohutuse uuring 1 kuu vanustel kuni alla 4-aastastel patsientidel, n = 175; farmakokineetika ja taluvuse

1"



uuring, n = 65 ning sellele jargnenud kaks 1-aastast avatud ohutusuuringut, n = 54 jan =431) oli
sarnane epilepsiat pddevate tdiskasvanute uuringutes tdheldatud profiiliga. Pregabaliinravi
12-nédalases uuringus tdheldati kdige sagedamini jargmisi korvaltoimeid: somnolentsus, piireksia,
iilemiste hingamisteede infektsioon, s60giisu suurenemine, kehakaalu tous ja nasofariingiit. Kdige
sagedamini tdheldatud korvaltoimed pregabaliinravi 14-pdevases uuringus olid somnolentsus, iilemiste
hingamisteede infektsioon ja piireksia (vt 16igud 4.2, 5.1 ja 5.2).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kodigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Turustamisjargselt olid pregabaliini liiga suure annuse votmisel kdige sagedamini esinenud
kdrvaltoimed somnolentsus, segasusseisund, agitatsioon ja rahutus. Teatatud on ka krambihoogudest.

Harvadel juhtudel on teatatud koomast.

Pregabaliini iileannuse korral tuleb raviks rakendada iildisi toetavaid abindusid ja vajadusel
hemodialiiiisi (vt 151k 4.2 Tabel 1).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Epilepsiavastased ravimid, teised epilepsiavastased ravimid, ATC-kood:
NO03AX16

Toimeaine pregabaliin on gamma-aminobutiitirhappe (GABA) analoog
[(S)-3-(aminometiiiil)-5-metiiiilheksanoehape].

Toimemehhanism
Pregabaliin seondub kesknérvisiisteemi voltaaz-sdltuvate kaltsiumkanalite abialaithikuga (a-06
proteiin).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Neuropaatiline valu
Ravimi efektiivsust on tdheldatud diabeetilise neuropaatia, herpesejirgse neuralgia ja seljaaju
vigastuse uuringutes. Ravimi efektiivsust ei ole uuritud teistel neuropaatilise valu mudelitel.

Pregabaliini on uuritud 10-es kontrollitud kliinilises uuringus, mis kestsid kuni 13 nédalat
annustamisega kaks korda 66péevas (BID) ja kuni 8 nddalat annustamisega kolm korda 66paevas
(TID). Kokkuvdttes olid ohutuse ja tShususe profiilid BID ja TID annustamisreziimide korral
sarnased.

Kuni 12 nédalat kestnud perifeerse ja tsentraalse neuropaatilise valu kliinilistes uuringutes ilmnes
esimesel nédalal valu vihenemine, mis piisis kogu raviperioodi viltel.

Kontrollitud kliinilistes uuringutes saavutati perifeerse neuropaatilise valu vihenemine 50% ulatuses
valuskaalast 35% pregabaliiniga ravitud ja 18% platseeboga ravitud patsientidest. Patsientidel, kellel ei
esinenud somnolentsust, saavutati nimetatud ulatuses paranemine 33% pregabaliiniga ravitud ja 18%
platseeboga ravitud haigetest. Somnolentsetel patsientidel saadi ravivastus 48% pregabaliiniga ja 16%
platseeboga ravitud patsientidel.
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Kontrollitud kliinilises uuringus paranes valu skoor 50% vdrra pregabaliiniga ravitud tsentraalse
neuropaatilise valuga patsientidest 22%-1 ja platseebot saanutest 7%-1.

Epilepsia

Téiendav ravi

Pregabaliini on uuritud 3-es kontrollitud kliinilises uuringus, mis kestsid 12 nédalat annustamisega
kaks korda 66opéevas (BID) voi kolm korda 66péevas (TID). Kokkuvdttes olid ohutuse ja tShususe
profiilid BID ja TID annustamisreziimide korral sarnased.

Esimesel néddalal tdheldati krambihoogude esinemissageduse vihenemist.

Lapsed
Pregabaliini efektiivsus ja ohutus epilepsia lisaravina alla 12 aasta vanustel lastel ja noorukitel ei ole

toestatud. Farmakokineetika ja taluvuse uuringus, millesse kaasati partsiaalsete krampidega patsiendid
vanuses 3 kuud kuni 16 aastat (n = 65), olid tdheldatud kdrvaltoimed sarnased tdiskasvanutel
taheldatutega. Partsiaalsete krampide ravis lisaravimina kasutatava pregabaliini efektiivsuse ja ohutuse
hindamiseks 1dbi viidud 12-nddalase platseebokontrolliga uuringu tulemused 295 lapsel vanuses

4 kuni 16 aastat ja 14-pédevase platseebokontrolliga uuringu tulemused 175 lapsel vanuses

1 kuu kuni alla 4 aastat ning kahe 1-aastase avatud ohutusuuringu tulemused vastavalt 54 ja

431 epilepsiaga lapsel vanuses 3 kuud kuni 16 aastat nditavad, et neil tdheldati kdrvaltoimetena
palavikku ja tilemiste hingamisteede infektsioone sagedamini kui epilepsiaga tiiskasvanute uuringutes
(vt1digud 4.2,4.8 ja 5.2).

12-néddalases uuringus méiérati lastele (vanuses 4 kuni 16 aastat) pregabaliini annuses

2,5 mg/kg/60pédevas (maksimaalselt 150 mg 66pdevas), pregabaliini annuses 10 mg/kg/66paevas
(maksimaalselt 600 mg 66pdevas) voi platseebot.

Patsientide protsent, kellel partsiaalsete hoogude esinemine langes algtasemega vorreldes vihemalt
50%, oli 40,6% selles rithmas, keda raviti pregabaliini annusega 10 mg/kg/d66paevas (p = 0,0068
versus platseebo), 29,1% rithmas, keda raviti pregabaliiniga 2,5 mg/kg/66pdevas (p=0,2600 versus
platseebo) ja 22,6% platseebo rithmas.

14-péevases platseebokontrolliga uuringus mairati lastele (vanuses 1 kuu kuni alla 4 aastat)
pregabaliini annuses 7 mg/kg 60pdevas, pregabaliini annuses 14 mg/kg 66péevas voi platseebot
24-tunni krampide esinemissageduse algtaseme ja loppvisiidi mediaanid olid vastavalt 4,7 ja 3,8
pregabaliini puhul annuses 7 mg/kg 66pdevas, 5,4 ja 1,4 pregabaliini puhul annuses 14 mg/kg
006pdevas ning 2,9 ja 2,3 platseebo puhul. Pregabaliin annuses 14 mg/kg 66paevas vihendas oluliselt
partsiaalsete krampide esinemissageduse logaritmiliselt teisendatud vairtusi vorreldes platseeboga
(p = 0,0223); pregabaliini puhul annuses 7 mg/kg 60pdevas ei tdheldatud paranemist vorreldes
platseeboga.

12-nédalases platseebokontrolliga uuringus primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krampidega patsientidel madrati 219-le uuringus osalejale (vanuses 5...65 aastat, kellest 66 olid
vanuses 5...16 aastat) tdiendava ravina pregabaliini annuses 5 mg/kg 66pédevas (maksimaalselt 300 mg
0opievas), 10 mg/kg 66paevas (maksimaalselt 600 mg 66pdevas) voi platseebot. Nende uuringus
osalejate osakaal, kellel primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krampide esinemissagedus
véhenes vihemalt 50%, oli pregabaliini annuse 5 mg/kg 60péevas, pregabaliini annuse 10 mg/kg
O00péevas ja platseebo puhul vastavalt 41,3%, 38,9% ja 41,7%.

Monoteraapia (esmase diagnoosiga patsientidel)

Pregabaliini on uuritud 1-s kontrollitud kliinilises uuringus, mis kestis 56 nddalat annustamisega kaks
korda 66pdevas (BID). Pregabaliin ei olnud 6-kuulise krambihoogudeta tulemusniitaja osas ndrgem
kui lamotrigiin. Nii pregabaliin kui ka lamotrigiin olid vdrdselt ohutud ja hésti talutavad.

Generaliseerunud drevushéire

Pregabaliini on uuritud kuues kontrollitud 4...6 niddalat kestvas uuringus, 8 niddalat véltavas eakate
patsientide uuringus ja pikaajalises retsidiivide viltimise uuringus, mille topeltpime retsidiivide
viltimise faas kestis 6 kuud.
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Generaliseerunud drevushéire siimptomid Hamiltoni drevuse hindamise skaala (HAM-A) alusel
leevenesid esimese nédala jooksul.

Kontrollitud kliinilistes uuringutes (kestusega 4...8 nidalat) paranesid 52% pregabaliiniga ravitud
patsientidest ja 38% platseebot saanud patsientidest HAM-A kogutulemused algsest kuni
tulemusnéitajani vdhemalt 50%.

Kontrollitud kliinilistes uuringutes tiheldati suuremal osal pregabaliiniga ravitud patsientidest &hmast
ndgemist kui platseebot saanud patsientidel. Enamusel juhtudel moddus see ravi jitkamiselt iseenesest.
Kontrollitud kliinilistes uuringutes kasutati oftalmoloogilisi uurimismeetodeid enam kui

3600 patsiendi puhul, uuring hdlmas nigemisteravuse ja ndgemisvilja médramist ning laiendatud
fundoskoopilist uuringut. Nagemisteravuse vihenemist tdheldati 6,5% patsientidest
pregabaliinirithmas ja 4,8% patsientidest platseeboriihmas. Nigemisvélja muutusi leiti 12,4%
pregabaliiniga ravitud patsientidest ja 11,7% platseebot saanud patsientidest. Fundoskoopilisi muutusi
taheldati 1,7% patsientidest pregabaliiniriihmas ja 2,1% patsientidest platseeboriihmas.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pregabaliini piisiva faasi farmakokineetika on tervetel vabatahtlikel, epilepsiavastaseid ravimeid
saavatel epilepsiaga patsientidel ja kroonilise valuga patsientidel sarnane.

Imendumine

Manustamisel tithja kohuga imendub pregabaliin kiiresti, maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub
ithe tunni jooksul nii lihekordse kui korduva annuse korral. Pregabaliini biosaadavus on suukaudsel
manustamisel > 90% ja ei sdltu annusest. Korduval manustamisel saavutatakse piisiv staadium

24...48 tunni jooksul. Pregabaliini imendumise kiirus viheneb manustamisel koos toiduga - Cax
véheneb ligikaudu 25...30% ja tmax pikeneb ligikaudu kuni 2,5 tunnini. Manustamine koos toiduga ei
avalda siiski kliiniliselt olulist mdju pregabaliini imendumisele.

Jaotumine

Prekliinilistes uuringutes ldbis pregabaliin hiirtel, rottidel ja ahvidel hematoentsefaalbarjddri. Rottidel
1abis pregabaliin platsentaarbarjééri ja ravim eritus lakteerivate rottide piima. Inimesel on pregabaliini
jaotusmaht suukaudsel manustamisel ligikaudu 0,56 1/kg. Pregabaliin ei seondu plasmavalkudega.

Biotransformatsioon

Inimesel pregabaliin praktiliselt ei metaboliseeru. Pérast pregabaliini radioaktiivselt mérgistatud
annuse manustamist andis muutumatu pregabaliin ligikaudu 98% uriinis tdheldatud radioaktiivsusest.
Pregabaliini N-metiileeritud derivaat — peamine uriinis leiduv pregabaliini metaboliit — andis 0,9%
annusest. Prekliinilistes uuringutes ei tiheldatud pregabaliini S-enantiomeeri ratsemiseerumist R-
enantiomeeriks.

Eritumine

Pregabaliin elimineerub siisteemsest ringlusest peamiselt neerude kaudu muutumatul kujul.
Pregabaliini keskmine eliminatsiooni poolvairtusaeg on 6,3 tundi. Pregabaliini plasmakliirens ja
neerukliirens on otseses seoses kreatiniinikliirensiga (vt 15ik 5.2 Neerukahjustus).

Langenud neerufunktsiooniga vdi hemodialiiiisitavatel patsientidel on vajalik annuseid korrigeerida (vt
161k 4.2 Tabel 1).

Lineaarsus/mittelineaarsus

Pregabaliini farmakokineetika on soovitatud annusevahemiku ulatuses lineaarne. Pregabaliini
patsientidevahelised farmakokineetilised erinevused on véikesed (< 20%). Korduvate annuste
farmakokineetika on tuletatav iihekordse annuse andmetest. SeetSttu pregabaliini rutiinse
plasmakontsentratsiooni jarelvalve teostamine pole vajalik.
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Sugu
Kliinilised uuringud néitavad, et sugu ei avalda kliiniliselt olulist moju pregabaliini sisaldusele

plasmas.

Neerukahjustus
Pregabaliini kliirens on otseses seoses kreatiniinikliirensiga. Lisaks on pregabaliin plasmast tdhusalt

hemodialiiiisi teel (4-tunnise hemodialiiiisi seansi jérgselt langeb pregabaliini plasmakontsentratsoon
ligikaudu 50%) eemaldatav. Et peamine eliminatsioon toimub neerude kaudu, on neerukahjustusega
patsientidel vajalik annust vihendada ja hemodialiiiisi jargselt anda tdiendav annus (vt 16ik 4.2
Tabel 1).

Maksakahjustus
Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole tehtud spetsiaalseid farmakokineetilisi uuringuid. Et

pregabaliin olulisel mééral ei metaboliseeru ja eritub peamiselt uriiniga muutumatul kujul, ei ole
pOhjust eeldada, et maksafunktsiooni kahjustus mdjutab pregabaliini plasmakontsentratsiooni olulisel
madral.

Lapsed

Pregabaliini farmakokineetikat hinnati epilepsiaga lastel (vanuseriihmad: 1 kuni 23 kuud, 2 kuni

6 aastat, 7 kuni 11 aastat ja 12 kuni 16 aastat) farmakokineetika ja taluvuse uuringus annustega 2,5, 5,
10 ja 15 mg/kg 60péevas.

Pérast pregabaliini suukaudset manustamist lastele tithja kGhuga oli aeg maksimaalse
plasmakontsentratsiooni saavutamiseni kogu vanuserithmas iildjuhul sarnane ning ilmnes 0,5 kuni
2 tundi annustamisest.

Pregabaliini parameetrid Cnax ja AUC suurenesid igas vanuserithmas annuse suurendamisel lineaarselt.
Lastel kehakaaluga alla 30 kg oli AUC 30% vorra vdiksem, mille pohjus oli kehakaaluga kohandatud
kliirensi suurenemine 43% vorra vorreldes patsientidega, kelle kehakaal oli > 30 kg.

Pregabaliini keskmine 16plik poolvédrtusaeg oli kuni 6-aastastel lastel ligikaudu 3 kuni 4 tundi ning 7-
aastastel ja vanematel lastel 4 kuni 6 tundi.

Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi kohaselt oli kreatiniini kliirens pregabaliini suukaudse
kliirensi oluline ithismuutuja, kehakaal oli pregabaliini suukaudse jaotusmahu oluline iithismuutuja
ning need suhted olid lastel ja tdiskasvanud patsientidel sarnased.

Pregabaliini farmakokineetikat noorematel kui 3 kuu vanustel patsientidel ei ole uuritud (vt 16igud 4.2,
4.8ja5.1).

Eakad

Pregabaliini kliirens viheneb vanuse suurenedes, mis on kooskdlas vanuse suurenemisega kaasneva
kreatiniinikliirensi langusega. Patsientidel, kellel esineb vanusest tingitud neerufunktsiooni langus,
voOib olla vajalik vihendada pregabaliini annust (vt 1oik 4.2 Tabel 1).

Imetavad emad

Iga 12 tunni jarel manustatava 150 mg pregabaliini (66pdevane annus 300 mg) farmakokineetikat
hinnati 10 imetaval naisel, kellel oli siinnitusest mé6dunud vihemalt 12 nddalat. Imetamine md&jutas
pregabaliini farmakokineetikat vdhe voi lildse mitte. Pregabaliin eritus rinnapiima keskmiste
piisikontsentratsioonidega, mis moodustasid ligikaudu 76% ema plasmakontsentatsioonist. Imiku
hinnanguline 60pédevane rinnapiimaga saadav annus (eeldades piima saamist keskmiselt 150 ml/kg
00péevas) naistelt, kellele manustatakse 300 mg 66pdevas voi maksimaalne annus 600 mg 66paevas,
oleks vastavalt 0,31 v&i 0,62 mg/kg 60pédevas. Need hinnangulised annused moodustavad mg/kg alusel
ligikaudu 7% ema 66péevasest koguannusest.
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5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse loomkatsetes taluti kliiniliselt olulisi pregabaliini annuseid héasti. Kroonilise
toksilisuse uuringutes rottidel ja ahvidel tiheldati kesknérvisiisteemiga seotud toimeid, sealhulgas
hiipoaktiivsust, hiiperaktiivsust ja ataksiat. Reetina atroofiat, mis tavaliselt esineb vanadel
albiinorottidel, tdheldati parast pikaaegset pregabaliini ekspositsiooni, mis oli > 5 korda korgem kui
maksimaalse soovitatud kliinilise annusega tekkiv keskmine ekspositsioon inimesel.

Pregabaliin ei avaldanud teratogeenset toimet hiirtel, rottidel ega kiiiilikutel. Rottidel ja kiiiilikutel
ilmnesid loote kahjustused ainult ekspositsioonide korral, mis piisaval méédral iiletasid inimese
ekspositsiooni. Pre- ja postnataalse toksilisuse uuringutes tekitas pregabaliin jarglastele
arengukahjustusi ekspositsioonide korral, mis {iletasid maksimaalse soovitatud inimese ekspositsiooni
> 2 korda.

Kahjulikke toimeid emas- ja isasrottide fertiilsusele tdheldati ainult terapeutiliste annuste iiletamisel.
Kahjulikud toimed isasrottide reproduktiivorganitele ja sperma parameetritele olid pdorduvad ja
esinesid ainult terapeutilise annuse {iletamisel voi olid seotud isasroti reproduktiivorganite spontaanse
degeneratiivse protsessiga. Seetdttu késitleti neid toimeid kui vdhese voi mittekliinilise tdhtsusega
toimeid.

In vitro ja in vivo testide paneeli tulemuste kohaselt ei ole pregabaliin genotoksiline.

Kaheaastased pregabaliini kartsinogeensuse uuringud viidi 14bi rottidel ja hiirtel. Annuste puhul, mis
iiletasid keskmisi inimese annuseid 600 mg/péevas kuni 24 korda, rottidel kasvajaid ei leitud. Hiirtel ei
tousnud kasvajate esinemissagedus annuste korral, mis olid sarnased keskmiste annustega inimestel,
kuid suuremate annuste korral sagenes hemangioomi esinemine. Pregabaliini poolt esile kutsutud
kasvajate formeerumise mittegenotoksiline mehhanism hdlmab trombotsiiiitide muutusi ja sellega
seotud endoteelirakkude proliferatsiooni. Lithiajaliste ja pikaajaliste kliiniliste uuringute piiratud
andmete alusel ei esinenud trombotsiilitide muutusi ei rottidel ega inimestel. Puuduvad téendid, mis
viitaksid vastava riski olemasolule inimestel.

Noortel rottidel tekkinud kahjustused ei erine kvalitatiivselt tdiskasvanud rottidel tdheldatud
kahjustustest. Siiski on noored rotid tundlikumad. Raviannuste kasutamisel téheldati
kesknérvisiisteemi poolt hiiperaktiivsuse ja bruksismi kliinilisi tunnuseid ning samuti méningaid
kasvuga seotud muutusi (p6drduv kehakaalu tdusu pidurdumine). Toimeid munasarja tsiiklile tdheldati
ekspositsiooni korral, mis iiletas inimese ekspositsiooni 5 korda. Juveniilsetel rottidel leiti viahenenud
akustiline ehmatusvastus 1...2 nédalat parast kokkupuudet annustega, mis iile kahe korra iiletasid
inimese terapeutilisi annuseid. Uheksa nidalat pirast kokkupuudet ei olnud see toime enam jilgitav.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pregabalin Pfizer 25 mg, 50 mg, 150 mg kdvakapslid

Kapsli sisu:
Laktoosmonohiidraat

Maisitarklis
Talk

Kapsli kest:

Zelatiin

Titaandioksiid (E171)
Naatriumlauriiiilsulfaat
Kolloidne veevaba rinidioksiid
Puhastatud vesi
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Triikivérv:

Sellak

Must raudoksiid (E172)
Propiileengliikool
Kaaliumhiidroksiid

Pregabalin Pfizer 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg kdvakapslid

Kapsli sisu:
Laktoosmonohiidraat

Maisitarklis
Talk

Kapsli kest:

Zelatiin

Titaandioksiid (E171)
Naatriumlauriiiilsulfaat
Kolloidne veevaba rinidioksiid
Puhastatud vesi

Punane raudoksiid (E172)

Trikivarv:

Sellak

Must raudoksiid (E172)

Propiileengliikool

Kaaliumhiidroksiid

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pregabalin Pfizer 25 mg kdvakapslid

PVC/alumiiniumblisterpakend, mis sisaldab 14, 21, 56, 84, 100 voi 112 kovakapslit.
100 x 1 kdvakapslit PVC/alumiiniumist ithekordse annusega perforeeritud blisterpakendis.

HDPE pudel, mis sisaldab 200 kdvakapslit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Pregabalin Pfizer 50 mg kovakapslid

PVC/alumiiniumblisterpakend, mis sisaldab 14, 21, 56, 84 v&i 100 kdvakapslit.

100 x 1 kdvakapslit PVC/alumiiniumist {ihekordse annusega perforeeritud blisterpakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Pregabalin Pfizer 75 mg kovakapslid

PVC/alumiiniumblisterpakend, mis sisaldab 14, 56, 70, 100 v&i 112 kdvakapslit.

100 x 1 kdvakapslit PVC/alumiiniumist {ihekordse annusega perforeeritud blisterpakendis.
HDPE pudel, mis sisaldab 200 kdvakapslit.

17



Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Pregabalin Pfizer 100 mg kovakapslid

PVC/alumiiniumblisterpakend, mis sisaldab 21, 84 vdi 100 kdvakapslit.

100 x 1 kdvakapslit PVC/alumiiniumist ihekordse annusega perforeeritud blisterpakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Pregabalin Pfizer 150 mg kdvakapslid

PVC/alumiiniumblisterpakend, mis sisaldab 14, 56, 100 voi 112 kovakapslit.

100 x 1 kdvakapslit PVC/alumiiniumist {ihekordse annusega perforeeritud blisterpakendis.
HDPE pudel, mis sisaldab 200 kdvakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Pregabalin Pfizer 200 mg kovakapslid

PVC/alumiiniumblisterpakend, mis sisaldab 21, 84 voi 100 kovakapslit.

100 x 1 kdvakapslit PVC/alumiiniumist ithekordse annusega perforeeritud blisterpakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Pregabalin Pfizer 225 mg kovakapslid

PVC/alumiiniumblisterpakend, mis sisaldab 14, 56 voi 100 kovakapslit.

100 x 1 kdvakapslit PVC/alumiiniumist ithekordse annusega perforeeritud blisterpakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Pregabalin Pfizer 300 mg kovakapslid

PVC/alumiiniumblisterpakend, mis sisaldab 14, 56, 100 voi 112 kdvakapslit.

100 x 1 kdvakapslit PVC/alumiiniumist ithekordse annusega perforeeritud blisterpakendis.
HDPE pudel, mis sisaldab 200 kdvakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

8. MUUGILOA NUMBRID

Pregabalin Pfizer 25 mg kdvakapslid
EU/1/14/916/001-007
EU/1/14/916/044

Pregabalin Pfizer 50 mg kdvakapslid
EU/1/14/916/008-013

Pregabalin Pfizer 75 mg kdvakapslid
EU/1/14/916/014-019

Pregabalin Pfizer 100 mg kovakapslid
EU/1/14/916/020-023
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Pregabalin Pfizer 150 mg kovakapslid
EU/1/14/916/024-029

Pregabalin Pfizer 200 mg kovakapslid
EU/1/14/916/030-033

Pregabalin Pfizer 225 mg kovakapslid
EU/1/14/916/034-037

Pregabalin Pfizer 300 mg kovakapslid
EU/1/14/916/038-043

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 10. aprill 2014
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 12. detsember 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Saksamaa

vOi

Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1

Komarom, 2900

Ungari

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1dbi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blisterpakendi karp (14, 21, 56, 84, 100 ja 112) ja ithekordse annusega perforeeritud
blisterpakend (100) 25 mg kévakapslite jaoks.

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 25 mg kovakapslid
pregabaliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kovakapsel sisaldab 25 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 kovakapslit

21 kdvakapslit

56 kovakapslit

84 kovakapslit

100 kdvakapslit
100 x 1 kdvakapslit
112 kdvakapslit

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Suletud pakend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/916/001-005
EU/1/14/916/006
EU/1/14/916/007

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 25 mg

[17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudeli vahetu pakend 25 mg kovakapslitele — pakendis 200

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 25 mg kdvakapslid
pregabaliin

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kovakapsel sisaldab 25 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

200 kdvakapslit

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

B SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/14/916/044

[ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 25 mg

[17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend (14, 21, 56, 84, 100 ja 112) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend
(100) 25 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 25 mg kovakapslid
pregabaliin

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Upjohn

[3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blisterpakendi karp (14, 21, 56, 84 ja 100) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend
(100) 50 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 50 mg kovakapslid
pregabaliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kovakapsel sisaldab 50 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 kovakapslit

21 kdvakapslit

56 kovakapslit

84 kovakapslit

100 kdvakapslit
100 x 1 kdvakapslit

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Suletud pakend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/916/008-013

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 50 mg

[17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend (14, 21, 56, 84 ja 100) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100)
50 mg kdovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 50 mg kovakapslid
pregabaliin

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Upjohn

[3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Sisepakend pudel 75 mg kovakapslid — pakk 200

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 75 mg kovakapslid
pregabaliin

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kdvakapsel sisaldab 75 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

200 kdvakapslit

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

32



[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/14/916/018

[ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 75 mg

[17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blisterpakendi karp (14, 56, 100 ja 112) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend
(100) 75 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 75 mg kovakapslid
pregabaliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kovakapsel sisaldab 75 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 kovakapslit

56 kdovakapslit

100 kdvakapslit
100 x 1 kdvakapslit
112 kdvakapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Suletud pakend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/916/014-016
EU/1/14/916/017
EU/1/14/916/019

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 75 mg

[17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend (14, 56, 100 voi 112) ja ithekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100)
75 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 75 mg kovakapslid
pregabaliin

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Upjohn

[3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blisterpakendi karp (21, 84 voi 100) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100)
100 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 100 mg kdvakapslid
pregabaliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kovakapsel sisaldab 100 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

21 kdvakapslit

84 kovakapslit

100 kdvakapslit
100 x 1 kdvakapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Suletud pakend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/916/020-023

[ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 100 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

38



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend (21, 84 v6i 100) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100) 100 mg
kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 100 mg kovakapslid
pregabaliin

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Upjohn

[3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Sisepakend pudel 150 mg kévakapslid — pakk 200

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 150 mg kdvakapslid
pregabaliin

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kdvakapsel sisaldab 150 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

200 kdvakapslit

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/14/916/028

[ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 150 mg

[17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blisterpakendi karp (14, 56, 100 ja 112) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend
(100) 150 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 150 mg kdvakapslid
pregabaliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kovakapsel sisaldab 150 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 kovakapslit

56 kdovakapslit

100 kdvakapslit
100 x 1 kdvakapslit
112 kdvakapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Suletud pakend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/916/024-026
EU/1/14/916/027
EU/1/14/916/029

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 150 mg

[17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend (14, 56, 100 voi 112) ja ithekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100)
150 mg kdvakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 150 mg kovakapslid
pregabaliin

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Upjohn

[3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blisterpakendi karp (21, 84 voi 100) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100)
200 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 200 mg kdvakapslid
pregabaliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kovakapsel sisaldab 200 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

21 kdvakapslit

84 kovakapslit

100 kdvakapslit
100 x 1 kdvakapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Suletud pakend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/916/030-033

[ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 200 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend (21, 84 v6i 100) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100) 200 mg
kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 200 mg kovakapslid
pregabaliin

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Upjohn

[3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blisterpakendi karp (14, 56 voi 100) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100)
225 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 225 mg kdvakapslid
pregabaliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kovakapsel sisaldab 225 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 kovakapslit

56 kdovakapslit

100 kdvakapslit
100 x 1 kdvakapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Suletud pakend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

[9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/916/034-037

[ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 225 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend (14, 56 v6i 100) ja iihekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100) 225 mg
kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 225 mg kovakapslid
pregabaliin

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Upjohn

[3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

[5. MUU

50



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Sisepakend pudel 300 mg kévakapslid — pakk 200

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 300 mg kdvakapslid
pregabaliin

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kdvakapsel sisaldab 300 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

200 kdvakapslit

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/14/916/042

[ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 300 mg

[17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blisterpakendi karp (14, 56, 100 ja 112) ja iithekordse annusega perforeeritud blisterpakend
(100) 300 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 300 mg kdvakapslid
pregabaliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kovakapsel sisaldab 300 mg pregabaliini.

3. ABIAINED

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 kovakapslit

56 kdovakapslit

100 kdvakapslit
100 x 1 kdvakapslit
112 kdvakapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Suletud pakend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

[ 12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/916/038-040
EU/1/14/916/041
EU/1/14/916/043

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pregabalin pfizer 300 mg

[17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

[18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend (14, 56, 100 voi 112) ja ithekordse annusega perforeeritud blisterpakend (100)
300 mg kovakapslite jaoks

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Pfizer 300 mg kovakapslid
pregabaliin

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Upjohn

[3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

[5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pregabalin Pfizer 25 mg kovakapslid
Pregabalin Pfizer 50 mg kdovakapslid
Pregabalin Pfizer 75 mg kdovakapslid
Pregabalin Pfizer 100 mg kdovakapslid
Pregabalin Pfizer 150 mg kovakapslid
Pregabalin Pfizer 200 mg kdovakapslid
Pregabalin Pfizer 225 mg kovakapslid
Pregabalin Pfizer 300 mg kdovakapslid
pregabaliin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 101k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Pregabalin Pfizer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Pregabalin Pfizeri votmist

Kuidas Pregabalin Pfizerit votta

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Pregabalin Pfizerit sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN S e

1. Mis ravim on Pregabalin Pfizer ja milleks seda kasutatakse

Pregabalin Pfizer kuulub ravimite riihma, mida kasutatakse epilepsia, neuropaatilise valu ja
generaliseerunud drevushéire raviks tdiskasvanutel.

Perifeerne ja tsentraalne neuropaatiline valu: Pregabalin Pfizerit kasutatakse narvikahjustustest
tingitud pikaajalise valu raviks. Perifeerset neuropaatilist valu vdivad pdhjustada erinevad haigused
nagu suhkurtdbi voi herpes zoster (vootohatis). Valuaistingut voidakse kirjeldada kui kuuma,
poletavat, pulseerivat, torkavat, 16ikavat, teravat, kramplikku, valutavat, torkivat, tuima voi noelte
torkimist. Perifeerne ja tsentraalne neuropaatiline valu vdib olla seotud ka meeleolu kdikumistega,
unehdiretega, vasimusega ja mdjutada nii fiiiisilist kui sotsiaalset funktsioneerimist ning iiletildist
elukvaliteeti.

Epilepsia: Pregabalin Pfizerit kasutatakse tdiskasvanutel teatud epilepsia vormide (osalised ehk
partsiaalsed krambid koos vdi ilma sekundaarse generaliseerumiseta) raviks. Arst méérab teile
Pregabalin Pfizeri epilepsia raviks juhul, kui senise raviga ei dnnestu haigust kontrolli all hoida. Te
peate Pregabalin Pfizerit votma lisaks senisele ravile. Pregabalin Pfizer ei ole ette ndhtud kasutamiseks
eraldi, vaid alati kombinatsioonis teiste epilepsiavastaste ravimitega.

Generaliseerunud drevushiire: Pregabalin Pfizerit kasutatakse generaliseerunud drevushiire (GAD)
raviks. Generaliseerunud drevushdire siimptomiteks on pikaajaline liigne drevus ja mure, mida on
raske kontrolli alla saada. Generaliseerunud drevushéire voib samuti pohjustada rahutust, piiripeal
oleku vodi pingetunnet, kergesti vasimist (vasimus), keskendumisraskusi, drritustunnet, lihaspinget voi
unehiireid. See erineb igapédevaelu stressist ja pingetest.
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2. Mida on vaja teada enne Pregabalin Pfizeri votmist

Pregabalin Pfizerit ei tohi votta
kui olete pregabaliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Pregabalin Pfizeri votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

. Monedel Pregabalin Pfizerit votnud patsientidel on tekkinud allergilise reaktsiooni siimptomid.
Need stimptomid vdivad olla néopiirkonna, huulte, keele ja kdri turse ning laialdane nahaldove.
Nimetatud siimptomite tekkimise korral tuleb kohe ithendust votta oma arstiga.

. Pregabaliiniga seoses on teatatud tdsistest nahaldovetest, sealhulgas Stevensi-Johnsoni
stindroomist ja toksilisest epidermaalsest nekroliiiisist. Lopetage pregabaliini kasutamine ja
poorduge viivitamatult arsti poole, kui méirkate mis tahes siimptomit, mis sarnaneb 1digus 4
kirjeldatud t3siste nahareaktsioonidega.

. Pregabalin Pfizerit on seostatud pearingluse ja unisusega, mis voib suurendada juhuslike
vigastuste (kukkumiste) sagedust eakatel patsientidel. SeetSttu tuleb olla ettevaatlik kuni harjute
ravimi voimalike toimetega.

. Pregabalin Pfizer vGib pohjustada ndgemise hdgustumist voi ndgemiskaotust voi teisi ndgemise
muutusi, millest paljud on ajutised. Ukskdik milliste muutuste ilmnemisel teie ndgemises tuleb
kohe iihendust votta oma arstiga.

. Monedel suhkurtdvega patsientidel, kes vtavad pregabaliinravi ajal kaalus juurde, voib olla
vajalik muuta diabeedivastaste ravimite annuseid.

. Teatud korvaltoimed, nditeks unisus, vdivad esineda sagedamini, sest seljaaju vigastusega
patsiendid vdivad kasutada valu voi spastilisuse raviks teisi ravimeid, millel on pregabaliinile
sarnased korvaltoimed. Nende korvaltoimete raskusaste vdib koos tarvitamisel siiveneda.

. On teatatud siidame puudulikkuse juhtudest monedel patsientidel Pregabalin Pfizeri votmise
ajal; need patsiendid olid enamasti eakad ning siidameprobleemidega. Enne ravimi votmist
teavitage oma raviarsti kui olete pddenud vdi poete monda siidamehaigust.

. On teatatud neerupuudulikkuse tekkest monedel patsientidel Pregabalin Pfizeri votmise ajal.
Teavitage oma raviarsti kui te méirkate ravimi votmise ajal urineerimise véhenemist, sest ravimi
vOtmise lopetamine vdib seda parandada.

. Monedel patsientidel, keda on ravitud antiepileptikumidega nagu pregabaliin, on esinenud enda
vigastamise vOi enesetapumotteid voi on esinenud enesetapukatset. Kui teil tekkivad sellised
motted voi selline kditumine, siis vitke viivitamatult ithendust oma arstiga.

. Kui Pregabalin Pfizerit voetakse koos teiste kohukinnisust pdhjustavate ravimitega (mdned
teatud tiilipi valuvaigistid), voivad esineda seedetrakti probleemid (nt kohukinnisus, blokeeritud
vOi halvatud sooled). Radkige oma arstile, kui teil tekib kdhukinnisus, eriti kui teil on kalduvus
sellele probleemile.

. Kui te olete kunagi kuritarvitanud alkoholi, retseptiravimeid voi uimasteid voi olete olnud neist
soltuvuses, teatage sellest oma arstile enne ravimi votmist. Sellisel juhul voib olla suurem oht

Pregabalin Pfizerist sdltuvusse sattumiseks.

. Pregabalin Pfizeri votmise ajal voi kohe pérast selle kasutamise 10petamist on esinenud krampe.
Votke kiiresti iihendust oma arstiga, kui teil tekivad krambid.
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. Monedel Pregabalin Pfizerit votnud patsientidel on tdheldatud ajufunktsiooni halvenemist
(entsefalopaatia), kui neil on kaasuvana esinenud teatud haigusseisundid. Oelge oma arstile, kui
teil on esinenud mdni tosine haigus, sealhulgas maksa- vdi neeruhaigus.

. Teatatud on hingamisraskustest. Kui teil on nirvisiisteemi héireid, hingamishéireid,
neerukahjustus voi kui olete vanem kui 65 aastat, vdib arst teile méédrata teistsuguse
annustamisskeemi. Hingamisraskuse voi pindmise hingamise esinemisel votke ithendust oma
arstiga.

Soltuvus

Moned inimesed voivad sattuda Pregabalin Pfizerist soltuvusse (vajadus jéatkata ravimi votmist). Neil
voivad Pregabalin Pfizeri votmise 16petamisel tekkida drajatunghud (vt 161k 3 ,,Kuidas Pregabalin
Pfizerit votta® ja ,,Kui 15petate Pregabalin Pfizeri votmise®). Kui teil on mure Pregabalin Pfizerist
sOltuvusse sattumise pérast, on oluline pidada ndu oma arstiga.

Kui mérkate Pregabalin Pfizeri votmise ajal mis tahes jargmisi ndhte, vdivad need olla tekkinud
soltuvuse nihud.
Teil on vajadus votta ravimit kauem, kui on soovitanud ravimi méédranud arst.

. Te tunnete vajadust votta rohkem, kui on soovitatav annus.

. Te kasutate ravimit muul pdhjusel, kui see on vélja kirjutatud.

. Teil on korduvalt ebadnnestunud ravimi kasutamist 16petada voi selle kasutamist kontrolli all
hoida.

. Ravimi kasutamise 10petamisel tunnete ennast halvasti ja ravimi kasutamise jitkamisel

enesetunne paraneb.
Kui tiheldate monda eespool kirjeldatud ndhtu, pidage ndu oma arstiga ja arutage, milline oleks teile
koige sobivam ravi jiatkamise viis, sh millal oleks kdige digem ravi Iopetada ja kuidas seda ohutult
teha.

Lapsed ja noorukid

Pregabaliini ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel (vanus alla 18 aasta) ei ole tdestatud ja seetottu ei
tohi pregabaliini selles vanuseriihmas kasutada.

Muud ravimid ja Pregabalin Pfizer

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
teisi ravimeid.

Pregabalin Pfizer ja teatud teised ravimid voivad iiksteist mojutada (koostoimed). Kasutamisel koos
teatud teiste ravimitega, millel on sedatiivne toime (sh opioidid), vdib Pregabalin Pfizer vGimendada
neid toimeid ning pShjustada hingamispuudulikkust, koomat ja surma. Pearinglus, unisus ja
kontsentratsioonivdime langus vdivad siiveneda, kui Pregabalin Pfizerit voetakse koos ravimitega, mis
sisaldavad jérgmisi aineid:

Oksiikodoon - (kasutatakse valuvaigistina)

Lorasepaam - (kasutatakse drevuse raviks)

Alkohol

Pregabalin Pfizerit vdib votta koos suukaudsete rasestumisvastaste ainetega.
Pregabalin Pfizer koos toidu, joogi ja alkoholiga

Pregabalin Pfizeri kapsleid voib votta koos toiduga vai ilma.

Pregabalin Pfizeri ravi ajal ei soovitata tarvitada alkoholi.
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Rasedus ja imetamine

Pregabalin Pfizerit ei tohi kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal, vilja arvatud juhul, kui arst on
teisiti médranud. Pregabaliini kasutamine raseduse esimese kolme kuu jooksul voib lootel pohjustada
ravi vajavaid kaasasiindinud védrarendeid. Uuringus, milles analiiiisiti Pohjamaades kolme esimese
raseduskuu jooksul pregabaliini votnud naiste andmeid, esinesid sellised vddrarendid kuuel
vastsiindinul 100-st. Samas uuringus esines pregabaliiniga mitteravitud naiste vastsiindinutel
vadrarendeid neljal lapsel 100-st. Teatatud on ndo (ndo-suulaeldhed), silmade, nérvisiisteemi (sh aju),
neerude ja suguelundite védrarenditest.

Rasestuda vodivad fertiilses eas naised peavad kasutama tShusaid rasestumisvastaseid vahendeid. Kui
te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Pregabalin Pfizer v3ib tekitada pearinglust, unisust ja kontsentratsioonivdime langust. Ravi ajal
Pregabalin Pfizeriga drge juhtige autot, hoiduge masinate voi mehhanismide késitsemisest ja muudest
voimalikult ohtlikest tegevustest kuni teate, kas ravim mdjutab teie voimet nimetatud tegevustega
tegeleda.

Pregabalin Pfizer sisaldab laktoosmonohiidraati

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud tiilipi suhkruid, pidage enne ravimi kasutamist ndu oma
arstiga.

Pregabalin Pfizer sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kdvakapslis, see tdhendab pohimdtteliselt
,haatriumivaba®.

3. Kuidas Pregabalin Pfizerit votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga. Arge votke ravimit rohkem, kui on médratud.

Arst méirab teile sobiva annuse.
Pregabalin Pfizer on ainult suukaudseks manustamiseks.

Perifeerne ja tsentraalne neuropaatiline valu, epilepsia voi generaliseerunud irevushiire:

. Votke nii palju kapsleid, kui arst mééras.

. Teie seisundi kohaselt teile mairatud annus on tavaliselt vahemikus 150 mg kuni 600 mg
O0o0péevas.

. Teie arst voib miidrata Pregabalin Pfizerit sisse votta kas kaks voi kolm korda paevas. Kui

votate Pregabalin Pfizerit kaks korda, tuleb votta madratud annus hommikul ja Shtul, iga pdev
ligikaudu samadel kellaaegadel. Kui votate Pregabalin Pfizerit kolm korda paevas, tuleb votta
madratud annus hommikul, parast [dunat ja Shtul, iga paev ligikaudu samadel kellaaegadel.

Kui teile tundub, et Pregabalin Pfizeri toime on kas liiga tugev voi liiga nork, informeerige oma arsti
vO1 apteekrit.

Kui te olete eakas patsient (lile 65 aasta vana), voite votta Pregabalin Pfizerit tavalistes annustes vélja
arvatud juhul kui teil on probleeme neerudega.
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Arst vOib midrata teistsuguse annustamisskeemi ja/voi annuse, kui teil on probleeme neerudega.
Neelake kapsel koos veega tervelt alla.

Jatkake Pregabalin Pfizeri votmist niikaua, kuni arst késib teil 16petada.

Kui te votate Pregabalin Pfizerit rohkem, kui ette nihtud

Votke viivitamatult {ihendust arstiga voi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda. Votke
karp voi pudel Pregabalin Pfizeri kapslitega endaga kaasa. Kui te olete votnud Pregabalin Pfizerit
rohkem kui ette ndhtud, vdite tunda end unisena, segasena, erutatud voi rahutuna. Teatatud on ka
krambihoogudest ja teadvusetusest (koomast).

Kui te unustate Pregabalin Pfizeri votta

On téhtis, et votaksite Pregabalin Pfizeri kapsleid korrapédraselt iga pdev samadel kellaaegadel. Kui
unustate {ihe annuse votmata, votke kapsel niipea, kui see teile meenub, vilja arvatud juhul, kui on aeg
juba jirgmise annuse jaoks. Sel juhul votke jirgmine annus sel ajal, nagu pidite. Arge votke
kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral votmata.

Kui Iopetate Pregabalin Pfizeri votmise

Arge 10petage Pregabalin Pfizeri votmist jirsku. Kui soovite Pregabalin Pfizeri votmise 1dpetada,
arutage seda esmalt oma arstiga. Arst iitleb teile, kuidas seda teha. Kui ravi lopetatakse, tuleb seda teha
jark-jargult, minimaalselt {ihe nédala jooksul.

Peate teadma, et pérast pika- voi lithiajalise ravi 10petamist Pregabalin Pfizeriga vdivad teil esineda
teatud kdrvaltoimed, nn drajatundhud. Nende ndhtude hulka kuuluvad magamisraskused, peavalu,
iiveldus, drevustunne, kdhulahtisus, gripilaadsed siimptomid, krambid, nérvilisus, depressioon, enese
vigastamise vdi enesetapumdtted, valu, higistamine ja pearinglus. Need siimptomid voivad esineda
sagedamini voi raskemal kujul siis, kui olete votnud Pregabalin Pfizerit pikema aja véltel. Kui teil on
drajatundhud, votke iihendust oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kd&ik ravimid, v6ib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Viga sage: voivad esineda rohkem Kkui iihel inimesel kiimnest

. Pearinglus, unisus, peavalu.

Sage: voivad esineda kuni iihel inimesel 10st

° Isu suurenemine

Ulendatud meeleolu, segasus, orientatsioonikaotus, seksuaalse huvi langus, drrituvus
Tahelepanuhdired, kohmakus, milu halvenemine, mélu kaotus, treemor, konehiired,
torkimistunne, tuimus, sedatsioon, tardumus, unetus, vasimus, ebanormaalne tunne
Héagune ndgemine, kahekordne ndgemine

Peapdoritus (vertiigo), tasakaaluhdired, kukkumine

Suukuivus, kohukinnisus, oksendamine, kohupuhitus, kdhulahtisus, iiveldus, turses koht
Erektsioonihdired

Tursed, sealhulgas jasemete tursed

Joobetunne, ebanormaalne kdnnak
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Kehakaalu suurenemine
Lihaskrambid, liigeste valu, seljavalu, jaisemete valu
Kurgu valulikkus

Aeg-ajalt: voivad esineda kuni ithel inimesel 100st

Harv:

Isutus, kehakaalu vahenemine, madal veresuhkru sisaldus, kdrge veresuhkru tase

Iseenese tunnetuse muutused, rahutus, depressioon, agitatsioon, meeleolu kdikumised, raskused
sonade leidmisel, hallutsinatsioonid, ebanormaalsed unenédod, paanikahood, apaatia,
agressiivsus, meeleolu tdus, vaimsed hdired, motlemisraskused, seksuaalse huvi tous,
seksuaalprobleemid, sealhulgas voimetus saavutada orgasmi ja hiline seemnepurse
Négemise muutused, silmade ebanormaalne liikumine, ndgemise muutused, sealhulgas
nigemisvélja kitsenemine, valgussidhvatused, tomblused, reflekside langus, hiiperaktiivsus,
pearinglus seistes, tundlik nahk, maitsetundlikkuse vdhenemine, poletustunne, treemor
liigutamisel, teadvuse hdgunemine, teadvuse kadu, minestamine, kdrgenenud helitundlikkus,
halb enesetunne

Silmade kuivus, silmade turse, silmade valu, silmade norkus, vesised silmad, silmade &rritus
Stidame riitmihdired, pulsisageduse tdus, madal vererdohk, kdrge vererdhk, siidameriitmi
muutused, siidamepuudulikkus

Nahadhetus, kuumahood

Hingamisraskused, ninakuivus, kinnine nina

Suurenenud siiljeeritus, kdrvetised, suutimbruse tuimus

Higistamine, nahaldove, kiillmavérinad, palavik

Lihastomblused, liigeste turse, lihasjdikus, valu, kaasaarvatud lihasvalu, kaelavalu

Rindade valulikkus

Urineerimisraskused voi valulik urineerimine, kusepidamatus

Norkus, janu, pitsitustunne rinnus

Muutused vere- ja maksaanaliilisides (kreatiinfosfokinaasi, alaniini aminotransferaasi,
aspartaadi aminotransferaasi aktiivsuse suurenemine ja trombotsiiiitide arvu vdhenemine,
neutropeenia, kreatiniinisisalduse suurenemine, kaaliumisisalduse vihenemine)
Ulitundlikkus, néo turse, nahasiigelus, ndgeslodve, nohu, ninaverejooks, kéha, norskamine
Valulikud menstruatsioonid

Kate ja jalgade kiilmus

voivad esineda kuni iihel inimesel 1000st

Lohnatundlikkuse muutused, lainetav ndgemine, siigavuse tajumise muutus, ere nigemine,
nigemiskaotus

Pupillide laienemine, kodrdsilmsus

Kiilm higi, pitsitustunne kurgus, keele turse

Kohunéddrme poletik

Neelamisraskus

Aeglased ja piiratud liigutused

Pooramisraskus

Vedeliku hulga suurenemine kdhuddnes

Vedelik kopsudes

Krambid

Stidame riitmih&ireid kajastavad muutused elektrokardiograafias (EKG).
Lihaskahjustus

Eritis rindadest, rindade ebaloomulik suurenemine, rindade suurenemine meestel
Ebaregulaarsed menstruatsioonid

Neerupuudulikkus, uriinikoguse vihenemine, uriinipeetus

Vere valgeliblede arvu vihenemine

Ebakohane kiitumine, enesetapukatse, enesetapumotted
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. Allergilised reaktsioonid sealhulgas hingamisraskused, silmapdletik (keratiit) ja tdsine
nahareaktsioon, mida iseloomustavad kehatiivel naha tasapinnas olevad punakad
mairklauataolised voi ringikujulised laigud, mille keskel on sageli villid, naha koorumine, suu,
kurgu, nina, suguelundite ja silmade haavandid. Neile tdsistele nahaloovetele voivad eelneda
palavik ja gripilaadsed siimptomid (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis).

. Kollatdbi (naha ja silmade kollasus)

Parkinsonism, st siimptomid, mis sarnanevad Parkinsoni tdvele; nagu treemor, bradiikineesia
(véhenenud liikumisvdime) ja jdikus (lihasjdikus).

Viga harv: véivad esineda kuni iihel inimesel 10000st

. Maksapuudulikkus
. Hepatiit (maksapdletik)

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
. Pregabalin Pfizerist soltuvusse sattumine (ravimisdltuvus).

Peate teadma, et pérast pika- voi lithiajalise ravi 1dpetamist Pregabalin Pfizeriga vdivad teil esineda
teatud kdrvaltoimed, nn drajatunidhud (vt 16ik ,,Kui 1d6petate Pregabalin Pfizeri votmise®).

Kaui teil tekib niio voi keele turse voi teie nahk muutub punaseks ning tekivad villid v6i nahk
hakkab kooruma, péorduge otsekohe arsti poole.

Teatud korvaltoimed, néiteks unisus, voivad esineda sagedamini, sest seljaaju vigastusega patsiendid
voivad kasutada valu voi spastilisuse raviks teisi ravimeid, millel on pregabaliinile sarnased
korvaltoimed. Nende kdrvaltoimete raskusaste voib koos tarvitamisel siiveneda.

Turuletulekujirgselt on teatatud jargmistest korvaltoimetest: hingamisraskus, pindmine hingamine.
Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas Pregabalin Pfizerit siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil voi pudelil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Pregabalin Pfizer sisaldab

Toimeaine on pregabaliin. Uks kdvakapsel sisaldab 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
225 mg voi 300 mg pregabaliini.

Teised abiained on laktoosmonohiidraat, maisitérklis, talk, zelatiin, titaandioksiid (E171),
naatriumlauriiiilsulfaat, veevaba kolloidne rénidioksiid, must triikkivérv (sisaldab Sellakit, musta
raudoksiidi (E172), propiileengliikooli ja kaaliumhiidroksiidi) ja vesi.

75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg ja 300 mg kapslid sisaldavad veel punast raudoksiidi (E172).

Kuidas Pregabalin Pfizer vilja niieb ja pakendi sisu

25 mg kapslid

Valged kdvakapslid, mille peal on tihis ,,Pfizer ja kehal ,,PGN 25%.

50 mg kapslid

Valged kovakapslid, mille peal on tihis ,,Pfizer ja kehal ,,PGN 50“.Kapsli
keha on tdhistatud musta ribaga.

75 mg kapslid

Valged/oranzid kdvakapslid, mille peal on tdhis ,,Pfizer* ja kehal ,,PGN
75%.

100 mg kapslid Oranzid kdvakapslid, mille peal on téhis ,,Pfizer* ja kehal ,,PGN 100

150 mg kapslid Valged kovakapslid, mille peal on téhis ,,Pfizer* ja kehal ,,PGN 150%.

200 mg kapslid Heleoranzid kovakapslid, mille peal on tdhis ,,Pfizer* ja kehal ,,PGN 200“.
225 mg Kapslid zlzasl%ed/heleoranmd kovakapslid, mille peal on téhis ,,Pfizer* ja kehal ,,PGN
300 mg Kapslid Valged/oranzid kdvakapslid, mille peal on tdhis ,,Pfizer” ja kehal ,,PGN

300

Pregabalin Pfizer on miiiigil seitsmes eri suurusega pakendis, valmistatud PVC-st
alumiiniumfooliumist pohjaga: 14 kapslit sisaldav iihe mullribaga pakend, 21 kapslit sisaldav iihe
mullribaga pakend, 56 kapslit sisaldav nelja mullribaga pakend, 84 kapslit sisaldav nelja mullribaga
pakend, 100 kapslit sisaldav sisaldav 10 mullribaga pakend, 112 kapslit sisaldav 8 mullribaga pakend
ning 100 x 1 kapslit ithekordse annusega perforeeritud mullpakend.

Lisaks on Pregabalin Pfizer 25 mg, 75 mg, 150 mg ja 300 mg saadaval HDPE pudelis sisaldades

200 kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel

Holland

Tootja:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1
79090 Freiburg
Saksamaa

Vo1

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
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Komarom, 2900
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Buarapus
Maitnan EOO/J]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0)800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

El\dda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tel: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385123 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romaéinia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100



Italia
Viatris Pharma S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija

Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Infoleht on viimati uuendatud.

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.cu.
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